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INTRODUCCIÓN 
 
El uso irracional de medicamentos con condición de comercialización de venta libre, 
en nuestro país es elevado, principalmente en ciudades con alta densidad 
poblacional como Bogotá D.C.  
 
Lo que podría estar relacionado con las deficiencias y barreras de acceso existentes 
en el Sistema General de Seguridad Social en Salud y  contribuyen al uso irracional 
de medicamentos de condición de comercialización de venta libre, además de su 
fácil adquisición en diferentes establecimientos no asociados al área de la salud, lo 
que genera un aumento en el riesgo por el uso de estos medicamentos. 
 
Los medicamentos de condición de comercialización de venta libre, “son aquellos 
que el consumidor puede adquirir sin la mediación de una prescripción y que están 
destinados a la prevención, tratamiento o alivio de síntomas, signos o enfermedades 
leves debidamente reconocidas por los usuarios.” (1) 
 
Una Intoxicación es la reacción del organismo a la entrada de cualquier sustancia 
tóxica (veneno) que causa lesión o enfermedad y en ocasiones la muerte. El grado 
de toxicidad varía según la edad, sexo, estado nutricional, vías de penetración y 
concentración del tóxico. 
 
La situación de intoxicaciones, a razón del uso indiscriminado principalmente por 
medicamentos de venta libre, ha tomado esta área como evento de interés en salud 
pública; aun así se ha escrito poco sobre el comportamiento epidemiológico a nivel 
local y nacional, por lo cual es necesario y fundamental mostrar la incidencia de 
dicho fenómeno, principalmente en la ciudad de Bogotá en el periodo del año 2008 
al 2012. (2) 
 
En donde una de las alternativas es la automedicación, que el usuario lo asocia 
directamente con un costo menor en relación a tiempo y dinero, comparado con la 
asistencia de los servicios de salud.  
 
En Colombia durante el año 2007 las intoxicaciones por medicamentos 
representaron el 21% del total de las intoxicaciones a nivel nacional, el intento 
suicida fue el más frecuente. Para el 2008 este porcentaje aumento con respecto al 
año previamente anterior, es decir con un 25%; la intención suicida sigue siendo la 
principal causa, sin embargo se presenta un aumento progresivo de los casos en 
menores de cinco años, en estos la principal exposición fue la accidental. (3) 
 
El autocuidado entendido como el propio tratamiento de los signos y síntomas de 
enfermedad que las personas padecen, es una de las formas más utilizada para el 
mantenimiento de la salud. Por lo tanto los esfuerzos se deben dirigir hacia la 
educación de los pacientes y droguistas en el uso de medicamentos de venta libre 
(OTC), con el fin de optimizar la utilización de este valioso recurso terapéutico. (4) 
 
Esta práctica es un tema que genera controversia, debido a que existen quienes la 
rechazan de plano, argumentando los daños que puede generar a la sociedad el 
uso indiscriminado y sin orientación profesional sobre los medicamentos; y quienes 
la defienden, aduciendo que es la forma de optimizar y equiparar la atención en 
salud a toda la población. (5) 
 
La automedicación irracional se ha convertido en un problema de salud pública que 
no solo pone en riesgo la vida de las personas, un 60.9% de las personas enfermas 
que acuden a una farmacia o droguería lo hacen con el objetivo de comprar un 
medicamento para tratarse la dolencia y lo hacen con o sin la orientación de un 
farmacéutico. (6) 
 
Otro gran factor de impacto dentro de la población son las reacciones adversas a 
este tipo de medicamentos “reacción nociva y no deseada que se presenta tras la 
administración de un fármaco, a dosis utilizadas habitualmente en la especie 
humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar 
cualquier función biológica”. (2); Ya que el uso de los mismo se realiza de manera 
errónea, sin el respectivo seguimiento y control. 
 
Con la caracterización de los eventos adversos e intoxicaciones con medicamentos 
de venta libre, se pretende poner en evidencia los riesgos asociados al uso irracional 
de ese tipo de medicamentos y plantear estrategias educativas destinadas a la 
prevención y gestión de dichos riesgos. 
  
JUSTIFICACIÓN 
 
Para la realización de este trabajo se utilizaran los datos de los eventos adversos e 
intoxicaciones por medicamentos de condición de comercialización de venta libre 
suministrados por Programa Distrital de Farmacovigilancia Bogotá D.C, mediante el 
sistema de información de vigilancia en salud pública SIVIGILA de los años 2008 a 
2012, para determinar las implicaciones de los medicamentos con condición de 
comercialización de Venta Libre, en la salud pública en la Ciudad de Bogotá D.C., y 
de esta manera  proponer estrategias de prevención, que permitan gestionar el 
riesgo de intoxicaciones y eventos adversos con este tipo de medicamentos en la 
ciudad de Bogotá. 
 
El uso irracional de medicamentos con condición de comercialización de venta libre, 
ha sido reconocido no solo en nuestro país sino también a nivel mundial como  un 
problema de salud pública, por la relación con los eventos adversos e intoxicaciones 
que ello implica, como puede referenciarse en algunos estudios a nivel nacional e 
internacional. (3) (7); Razón por la cual son necesarios estudios contribuyan a 
elucidar las causas de dicho problema así como plantear estrategias que permitan 
mejorar el uso de este tipo de medicamentos, si se tiene en cuenta que representan 
una herramienta valiosa en la terapia. 
 
  
OBJETIVOS 
 
GENERAL 
 
Caracterizar los reportes de intoxicaciones y reacciones adversas por 
medicamentos con condición de comercialización de venta libre en la Ciudad 
de Bogotá D.C. durante los años 2008 a 2012.  
 
OBJETIVOS ESPECIFICOS 
 
1. Caracterizar los casos que se reportan en intoxicaciones y reacciones 
adversas por medicamentos con condición de comercialización de venta libre 
por rangos de edad y sexo. 
 
2. Determinar los principales eventos adversos de medicamentos con condición 
de comercialización de venta libre en la ciudad de Bogotá D.C., por factores 
de causalidad y gravedad. 
 
3. Establecer los principales medicamentos  con condición de comercialización 
de venta libre, involucrados en intoxicaciones y reacciones adversas durante 
el periodo evaluado y plantear estrategias que permitan gestionar el riesgo 
asociado a su uso. 
  
MARCO TEORICO 
 
Los sistemas de farmacovigilancia son, por lo general, imperfectos; en América 
Latina y el Caribe la farmacovigilancia es aún débil, ya que presenta las mismas 
deficiencias que en los países desarrollados: subnotificación; notificación 
redundante de efectos adversos ya conocidos; conflictos de intereses debidos a las 
vinculaciones entre prescriptores y dispensadores por un lado y la industria 
farmacéutica por el otro; falta de motivación por parte de los profesionales de la 
salud para cumplir con las notificaciones. Pero a esas deficiencias se añaden otras: 
sistemas de salud inequitativos y poco solidarios; elevados porcentajes de 
población sin acceso al sistema de salud ni a la asistencia sanitaria; escasa 
interacción directa entre los pacientes y los profesionales de la salud, lo que fomenta 
el empleo de “remedios caseros” basados el uso de hierbas medicinales que 
escapan a procedimientos industriales de manufactura y control. También existe en 
el mercado la oferta de medicamentos combinados en dosis irracionales, cuya 
eficacia no ha sido demostrada, así como de medicamentos con indicaciones no 
aprobadas, sin dejar de lado problemas mayores, tales como la adquisición de 
medicamentos sin receta, como los antibióticos, y la venta de medicamentos por 
Internet, entre otros. (8) 
 
Este es el contexto en el que debería abordarse la farmacovigilancia en el siglo XXI,  
de ahí la gran importancia de asegurar su armonización en las Américas y de 
impulsar el desarrollo de guías de buenas prácticas de farmacovigilancia y de 
sistemas de gestión del riesgo. Es necesario poner en práctica programas activos 
de vigilancia basados en la farmacoepidemiología, ya que el planeamiento de las 
actividades antes de la aprobación de los medicamentos beneficiará la salud pública 
de la región. (9) 
 
La OPS/OMS está interesada en el desarrollo de guías de buenas prácticas que 
pueden emplearse para facilitar y perfeccionar el sistema de notificación de 
farmacovigilancia y mejorar así la seguridad de los pacientes. Este proceso conduce 
como mínimo a una retroalimentación de las conclusiones del análisis de datos. 
Idealmente, también incluye recomendaciones para cambios en los procesos y 
sistemas de salud, tales como la realización y aprovechamiento de análisis 
significativos y el aprender de las notificaciones. La difusión de lo aprendido requiere 
competencias, recursos humanos y financieros. Por su parte, la autoridad que recibe 
las notificaciones debe ser capaz de influir en las soluciones, así como de diseminar 
la información y de recomendar los cambios pertinentes. (10) 
 
Medicamento: Es aquél preparado farmacéutico obtenido a partir de principios 
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se 
utiliza para la prevención, alivio, diagnóstico, tratamiento, curación o rehabilitación 
de la enfermedad. (11) 
 
Medicamento de Venta Libre: Son aquellos que el consumidor puede adquirir sin la 
mediación de una prescripción y que están destinados a la prevención, tratamiento 
o alivio de síntomas, signos o enfermedades leves debidamente reconocidas por 
los usuarios. (1) 
 
Medicamento Esencial: Es aquel que reúne características de ser el más costo  
efectivo en el tratamiento de una enfermedad, en razón de su eficacia y seguridad 
farmacológica. Están listados en el POS. (11) 
 
LA FARMACOVIGILANCIA 
 
La OMS la define como la ciencia y las actividades relativas a la detección, 
evaluación, comprensión y prevención de los efectos adversos de los 
medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos. 
 
Un buen servicio de gestión de la seguridad del medicamento y de farmacovigilancia 
es un requisito imprescindible para la detección precoz de los riesgos asociados con 
medicamentos y la prevención de reacciones adversas a estos. Además, es una 
ayuda a los profesionales de la salud y a los pacientes para conseguir la mejor 
relación beneficio/riesgo con una terapia segura y efectiva. La farmacovigilancia 
desempeña un papel importante en la toma de decisiones en farmacoterapia, en los 
aspectos individual, regional, nacional e internacional. 
 
Es importante definir aquí el término reacción adversa a medicamentos: según la 
OMS, es la “reacción nociva y no deseada que se presenta tras la administración 
de un medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en la especie humana, para 
prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar alguna función 
biológica”. 
 
Esta definición implica una relación de causalidad entre la administración del 
medicamento y la aparición de la reacción. En la actualidad se prefiere hablar de 
“efecto no deseado atribuible a la administración de...”, y reservar la definición 
original de la OMS para el concepto de acontecimiento adverso, el cual no implica 
necesariamente el establecimiento de una relación de causa a efecto. 
 
La farmacovigilancia estudia los efectos indeseados, o reacción adversa a los 
medicamentos, producidos principal, aunque no exclusivamente, por los fármacos, 
ya que las incumbencias de esta disciplina se han extendido a hierbas, 
medicamentos complementarios, productos hemoderivados y biológicos, vacunas y 
dispositivos médicos, errores de medicación, falta de eficacia y otros. Le atañe 
también el empleo de medicamentos con indicaciones que no han sido aprobadas 
y que no cuentan con adecuada justificación científica; el uso de medicamentos 
subestándares; la notificación de casos de intoxicaciones agudas y crónicas 
atribuibles a la administración de medicamentos o de otras sustancias utilizadas 
como tales; las evaluaciones de mortalidad relacionadas con los medicamentos; el 
abuso y el uso incorrecto de medicamentos, y las interacciones de medicamentos 
con otros remedios, sustancias químicas, alimentos y bebidas. 
 
Durante los últimos años los medios de comunicación prensa escrita, televisión, 
Internet han fomentado la “medicalización”, induciendo al uso de medicamentos 
para “síntomas menores”, o simplemente para “mejorar la salud”. Todo ello produce 
o aumenta la aparición de reacciones adversas, en su mayor parte prevenibles y 
evitables, pero que pueden ser causa de muerte o discapacidad, o bien prolongar 
la hospitalización. 
 
La nutrición y los hábitos alimentarios en una comunidad influyen en la eficacia 
terapéutica y en la seguridad de los medicamentos. Si no se cuenta con una buena 
guía y con profesionales de la salud entrenados en farmacovigilancia, puede 
aumentar el riesgo de errores de medicación, de reacciones adversas prevenibles, 
o de ambos. (9) 
 
INTOXICACIONES 
 
Son situaciones en las cuales los niños, adolescentes, adultos y adultos mayores 
entran en contacto con sustancias potencialmente letales y que demandan una 
acción rápida por parte de un acompañante (familiar, cuerpo médico, entre otros), 
para evitar o disminuir los efectos; con relación a los medicamentos se presentan 
tanto reacciones idiosincráticas como sobredosis. 
 
Los niños menores de 3 años tienen mayor propensión a contactar sustancias muy 
peligrosas, debido a la conducta “de la mano a la boca”, practicada unas 10 veces 
por hora. (12). 
 
Grupos etáreos de riesgo: 
 
Niños de 0 a 4 años: ingestión accidental, exploración oral, un solo toxico 
relacionado. Son raros los casos de intoxicaciones en niños de 0 a 1 año, y puede 
ser por administración de sustancias potencialmente tóxicas por un niño más grande 
o un adulto. Mención y cuidado especial en niños que son llevados a los llamados 
“teguas”, quienes suelen aplicar en aquellos sustancias como alcohol o vinagre en 
forma tópica y administrar ácido acetilsalicílico como antipiréticos o analgésicos; 
además de dar hierbas como paico y otras no identificadas para tratar diversas 
molestias, que inclusive han producido graves intoxicaciones, con acidosis 
metabólica, brecha aniónica aumentada y necesidad de ventilación mecánica. (13) 
 
De 5 años hasta la edad puberal: en niños de 6 años hasta la adolescencia puede 
haber varios tóxicos relacionados, intoxicaciones por negligencia de sus tutores o 
maltrato infantil (uso reiterativo de tóxicos) (14).  
 
Adolescentes: intento suicida, cuyas razones son el uso de sustancias psicoactivas 
o alcohol, embarazo, conflictos con los padres, ser víctimas de abuso sexual o físico, 
fracaso escolar, desorientación sexual. Cualquier adolescente que muestre gestos 
suicidas debe ser evaluado psicológicamente (14) .  
 
Las exposiciones son eventos que pueden presentarse en cualquier etapa de la 
vida, inclusive desde la gestación, debido al uso o exposición a diferentes agentes 
químicos, claro está de manera crónica o repetitiva. Según tabla N° 1 y 2 
 
Grupo de Teratógenos 
Humanos 
Sustancias 
Agentes Alquilantes Busulfam, Clorambucil, Ciclofosfamida, 
Carmustina 
Anticoagulantes Heparina, Warfarina, otros cumadinicos  
Antimetabolitos Metotrexate, Citarabina, 5-Fluoruracilo, 
Mercaptopurina 
Bifenilos Policlorados  Dioxinas 
Carbonato de Litio  
Disruptores Endocrinos Dietilestilbestrol 
Disulfiram  
Etanol Alcohol (Síndrome de Alcohol Fetal) 
Mercuriales Sulfuro de Mercurio, Metilmercurio 
Monóxido de Carbono  
Neuromoduladores Fenitoína, Ácido Valproico 
Retinoides Ácido Retinoico, Isotretinoína  
Tetraciclinas Tetraciclinas, Doxiciclina  
Talidomida  
Tabla N° 1: Fuente de sustancias teratogenicas 
Fuente: Dempsey D.S., Special Considetations in Pediatric Patients. Poisonin & Drug Overdose 2007 
  
 
Medicamento Dosis / Kg Cant Potencial Fatal 
Alcanfor 100 mg/Kg 1 Cucharadita 
Clonidina 0,01 mg/Kg 1 Tableta 
Cloroquina 20 mg/Kg 1 Tableta 
Clorpromazina 25 mg/Kg 2 Tabletas 
Codeina 15 mg/Kg 3 Tabletas 
Difenoxilato 1,2 mg/Kg 5 Tabletas 
Desimiprima 15 mg/Kg 2 Tabletas 
Difenhidramina 25 mg/Kg 5 Cápsulas 
Dimenhidrato 25 mg/Kg 25 Tabletas 
Hierro 20 mg/Kg 10 Tabletas 
Imipramina 15 mg/Kg 1 Tableta 
Metanol 0,6 mL 1 Cucharadita 
Teofilina 8,4 mg/Kg 1 Cucharadita 
Tioridazina 15 mg/Kg 1 Tableta 
Tabla N° 2: Cantidad Potencial de algunos Medicamentos 
Fuente: Koren G: Medications which can kill a toddler with one teaspoon or tablet. Clin Toxicol 1993;31(3):407; Osterhoudt K: 
Toxtalk 1997;8(7); and Litovitz T, Manoguerra A: Comparison of pediatric poisoning hazards: an analysis of 3.8 million 
exposure incidents. Pediatrics 1992;89(6):999 
 
La toxicidad por los medicamentos genera una especial preocupación en la 
sociedad, principalmente en los entes vigilantes. “Las reacciones adversas son una 
causa importante no sólo de consulta médica, sino también de ingreso hospitalario 
y en ocasiones la muerte del paciente. Se estima que las reacciones adversas 
varían entre la cuarta a sexta causa de mortalidad en algunos países, según la 
OMS.” (15). 
 
Las intoxicaciones accidentales, intencionales y las sobredosis son eventos que 
atentan contra la integridad física y fisiológica humanas y presentan una alta 
morbilidad, mortalidad y sobre costos en servicios de salud. De un 5 a 10% de todas 
las consultas a servicios de salud se relacionan con exposición a tóxicos. Cuatro 
por ciento de los pacientes intoxicados demandan hospitalización. Cinco por ciento 
de estos requieren ingreso a Unidad de Cuidado Intensivo. La mortalidad global por 
intoxicaciones alcanza 0.3%, se eleva a 2% en hospitalizados. (16). 
 
En Colombia durante el año 2007 las intoxicaciones por medicamentos 
representaron el 21% del total de las intoxicaciones a nivel nacional, el intento 
suicida fue el más frecuente. Para el 2008 este porcentaje aumento con respecto al 
año previamente anterior, es decir con un 25%; la intención suicida sigue siendo la 
principal causa, sin embargo se presenta un aumento progresivo de los casos en 
menores de cinco años, en estos la principal exposición fue la accidental. (17). 
 
Los analgésicos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) constituyen uno de los 
grupos de medicamentos más prescritos, presentan una gran variedad de 
indicaciones terapéuticas. Son fármacos antiinflamatorios, analgésicos y 
antipiréticos que constituyen un grupo heterogéneo de compuestos, con frecuencia 
no relacionados químicamente, (aunque muchos de ellos son ácidos orgánicos) y 
que, a pesar de ellos, comparten ciertas acciones terapéuticas y efectos colaterales. 
Sim embargo, difieren en la importancia relativa que cada una de estas propiedades 
representa en el conjunto de su efecto farmacológico. (18) 
 
Según la Organización Mundial de la Salud la farmacovigilancia se define como “la 
disciplina encargada de la detección, evaluación, entendimiento y prevención de los 
efectos adversos y de cualquier otro problema relacionado con medicamentos (19) 
 
ACETAMINOFÉN 
 
Propiedades Físicas: 
 
Características Valor 
Pka: 9,5 
Punto de Fusión: 169 °C 
Solubilidad: (en H2O) 12,78 mg/mL (20 °C) 
Tabla 3: Propiedades Físicas del Acetaminofén 
 
 
 
Imagen 1: Fórmula Estructural del Acetaminofén 
 
Denominado analgésico de alquitrán de hulla, fenacetina y su metabolito activo, el 
acetaminofén tiene una menor toxicidad global entre los analgésicos, además de 
ser bien tolerado, carece de muchas acciones colaterales de la aspirina, ha ganado 
un lugar prominente como analgésico. Sin embargo, la sobredosis aguda puede 
ocasionar daño hepático fatal, creciendo de forma alarmante el número de 
intoxicaciones y suicidios con acetaminofén en los últimos años. 
 
Propiedades Farmacológicas: 
 
El acetaminofén tiene efectos analgésicos y antipiréticos que no difieren en forma 
significativa de los de la aspirina. Sin embargo, tiene efectos antiinflamatorios 
débiles. Los metabolitos menores contribuyen en forma significativa a los efectos 
tóxicos. 
 
Farmacocinética y Metabolismo: 
 
El acetaminofén se metaboliza principalmente por las enzimas microsomales 
hepáticas. Se absorbe con rapidez y casi por completo en el tracto gastrointestinal.  
La concentración plasmática alcanza un máximo en 30 a 60 minutos y la vida 
medica plasmática es de alrededor de 2 horas después de dosis terapéutica. La 
distribución del acetaminofén es bastante uniforme en la mayoría de los líquidos 
orgánicos. La unión del principio activo con las proteínas plasmáticas es variable; 
solo un 20% a un 50% puede unirse en las concentraciones encontradas durante la 
intoxicación aguda. (20) 
 
Después de dosis terapéutica puede recuperarse un 90% a 100% del principio 
activo en la orina en el primer día, principalmente después de la conjugación 
hepática con ácido glucurónico (Cerca del 60%), ácido sulfúrico (alrededor del 35%) 
o cisteína (cerca del 3%); también se detectaron pequeñas cantidades de 
metabolitos hidroxilados y desacetilados. Los niños tienen menor capacidad que los 
adultos para la glucuronidación del metabolito. Una pequeña porción del 
acetaminofén sufre N-hidroxilación mediada por el Citocromo P450, para formar N-
acetil-benzoquinoneimina, un intermediario de alta reactividad. En forma normal 
este metabolito reacciona con los grupos sulfhidrilo en el glutatión. Sin embargo, 
después de grandes dosis de acetaminofén, se forma en cantidades suficientes 
como para agotar el glutatión hepático; en estas circunstancias aumenta la reacción 
con los grupos sulfhidrilos en las proteínas hepáticas, pudiendo producirse necrosis 
hepática. 
 
Efectos Adversos: 
 
En la dosis terapéutica recomendada el acetaminofén es bien tolerado, en 
ocasiones produce erupciones cutáneas y otras reacciones alérgicas. La erupción 
suele ser eritematosa o urticariana, pero a veces es más grave y puede estar 
acompañada por fiebre medicamentos o lesiones mucosas. 
Los pacientes que muestran hipersensibilidad a los salicilatos solo rara vez exhiben 
sensibilidad al acetaminofén o fármacos relacionados a su mecanismo de acción. A 
pesar de que el acetaminofén es un metabolito de la fenacetina, los signos y 
síntomas de la intoxicación aguda son muy diferentes. El efecto más grave de la 
sobredosis aguda de acetaminofén es una necrosis hepática dosis-dependiente, 
potencialmente fatal, además puede presentarse necrosis tubular renal y coma 
hipoglucémico. (21) 
 
El riesgo de hepatotoxicidad se incrementa si el paciente es alcohólico crónico o si 
toma otros medicamentos que incrementen la actividad del sistema de citocromo- 
oxidasas, como lanticonvulsivantes e isoniazida. En la desnutrición se disminuye el 
glutatión corporal, por lo cual ante la sobredosis de acetaminofén no es posible 
eliminar el NAPQI, metabolito sumamente tóxico. (22) 
 
  
ACIDO ACETILSALICILICO 
 
Propiedades Físicas: 
 
Características Valor 
Pka: 3,5 
Punto de Fusión: 138 °C 
Solubilidad: (en H2O) 1 mg/mL (20 °C) 
Tabla 4: Propiedades Físicas del Ácido Acetilsalicílico 
 
 
Imagen 2: Fórmula Estructural del Ácido Acetilsalicílico 
 
La aspirina (Ácido Acetilsalicílico), es el agente analgésico – antipirético y 
antiinflamatorio más prescriptos y es el estándar para la comparación y evaluación 
de los otros, suelen aliviar dolor de baja intensidad que surgen de estructurar 
tegumentarias más que de vísceras, en especial cefalea, mialgias y artralgias, su 
utilización prolongada no lleva a la tolerancia, ni a la adicción, pero pueden causar 
grandes efectos tóxicos. 
 
Farmacocinética y metabolismo: 
 
Los salicilatos ingeridos se absorben con rapidez; una pequeña porción lo hacen el 
estómago, pero en su mayor parte se absorben en el intestino delgado superior. Se 
encuentran en concentraciones plasmáticos apreciables en menos de 30 minutos; 
después de una dosis individual, se alcanza un valor máximo en cerca de 2 horas, 
disminuyendo luego en forma gradual. El porcentaje está determinado por muchos 
factores, en particular la velocidad de desintegración y disolución se administran en 
comprimidos, el pH, las superficies de mucosas y el tiempo de vaciado gástrico. 
 
Los salicilatos se distribuyen en la mayor parte de los tejidos y los líquidos 
transcelulares, en especial por procesos pasivos pH-dependientes. Se transforma 
en forma activa por un sistema saturable, de baja capacidad, fuera del LCR, a través 
de los plexos coroideos, el analito atraviesa con rapidez la barrera placentaria; en 
relación a la biotransformación se realiza en muchos tejidos, en particular en el 
retículo endoplasmático y las mitocondrias hepáticas. Los tres productos 
metabólicos principales son el ácido salicilúrico (el conjugado en glicina), el éter o 
glucurónido fenólico y el éster o acilglucurónido. 
  
Efectos Adversos:  
 
Los salicilatos son la causa más frecuente de intoxicación. A menudo se produce 
en niños, llegando a ser fatal. La hipersensibilidad también es una causa de 
respuesta indeseada al salicilato. Más aún, la insuficiencia renal o hepática o la 
hipoprotrombinemia u otros trastornos de la sangre potencian la posibilidad de la 
toxicidad del salicilato. 
Los niños con  fiebre y deshidratación son particularmente propensos a la 
intoxicación con dosis relativamente pequeñas de este fármaco, además está 
contraindicado en niños y adolescentes con enfermedad febril viral debido al riesgo 
de síndrome de Reye. (21) 
 
Síndrome de Reye: 
 
El síndrome de Reye es una enfermedad rara pero grave que afecta ante todo a los 
niños y puede suceder después de una enfermedad viral tal como la gripe 
(influenza) o varicela. Aunque el síndrome de Reye puede afectar a todos los 
órganos del cuerpo, la mayoría de casos provocan hinchazón del cerebro y una gran 
acumulación de grasa en el hígado. 
Los síntomas iniciales generalmente empiezan de repente, más o menos una 
semana después de la  enfermedad vírica (por ejemplo, varicela o gripe) puede 
incluir vómito persistente y continuo,  después pueden suceder cambios de 
personalidad, confusión, convulsiones (sacudida extrema) y  pérdida de energía. 
Muchas veces los síntomas del síndrome de Reye pueden aparecer como síntomas 
de otras enfermedades tal como encefalitis (hinchazón del cerebro o médula 
espinal) o meningitis (hinchazón del recubrimiento que protege el cerebro y la 
médula espinal); por tanto, puede ser difícil diagnosticar esta enfermedad. (23)  
 
NAPROXENO 
 
Propiedades Físicas: 
 
Características Valor 
Pka: 4,15 
Punto de Fusión: 153 °C 
Solubilidad: (en H2O) Insoluble 
Tabla 5: Propiedades Físicas del Naproxeno 
 
 
Imagen 3: Fórmula Estructural del Naproxeno 
 
 
Farmacocinética y metabolismo: 
 
Se absorbe completamente cuando se administra por vía oral. La presencia de 
alimentos en el estómago influye sobre la rapidez de la absorción, pero no sobre el 
grado. Se alcanzan concentraciones plasmáticas máximas en 2 a 4 horas, pudiendo 
lograrse con mayor rapidez después de la administración de naproxeno sódico. La 
absorción puede acelerarse agregando bicarbonato de sodio o reducirse con óxido 
de magnesio o hidróxido de aluminio. También se absorbe vía rectal, pero las 
concentraciones plasmáticas máximas se alcanzan con más lentitud. La vida media 
plasmática es de alrededor de 14 horas. Los metabolitos se excretan en su mayoría 
por la orina, este fármaco se une casi por completo a las proteínas plasmáticas 
después de dosis terapéutica normales. Atraviesa la placenta y aparece en la leche 
de las mujeres que amamantan en alrededor del 1% de la concentración plasmática 
materna. 
 
Efectos Adversos: 
 
Aunque la incidencia de efectos colaterales gastrointestinales y sobre el SNC es 
casi igual a la ocasionada por la indometacina, el naproxeno es mejor tolerado en 
ambos sentido. Las complicaciones gastrointestinales varían desde una dispepsia 
relativamente leve, malestar gástrico y pirosis a nauseas, vómitos y hemorragias 
gástricas. Sobre el SNC se produce somnolencia, cefalea, mareos y sudoración 
hasta fatiga, depresión y ototoxicidad. Reacciones menos comunes incluyen prurito 
y una variedad de problemas dermatológicos. Se han informado algunos casos de 
ictericia, deterioro de la función renal edema angioneurótico, trombocitopenia y 
agranulocitosis. 
 
IBUPROFENO 
 
Propiedades Físicas: 
 
Características Valor 
Pka: 4,4 
Punto de Fusión: 153 °C 
Solubilidad: (en H2O) 0,01 mg/mL (20 °C) 
Tabla 6: Propiedades Físicas del Ibuprofeno 
 
 
Imagen 4: Fórmula Estructural del Ibuprofeno 
 
 INHIBIDORES DE LA BOMBA DE PROTONES 
 
Son fármacos de primera elección en patologías que cursan con aumento de la 
secreción ácida. El aumento progresivo de indicaciones para los que están 
autorizados este tipo de medicamentos (Omeprazol, Lansoprazol, Esomeprazol, 
entre otros), junto a la alta prevalencia de estas patologías y el largo periodo de 
administración requerido en algunas de ellos, hace que constituya uno de los grupos 
terapéuticos más prescritos. 
 
Los inhibidores de la bomba de protones se pautan indebidamente durante largos 
periodos de tiempo, debido al uso crónico de AINE y porque a menudo se emplean 
para las afecciones gástricas menores o indicaciones poco precisas como la 
dispepsia o la gastroprotección en polimedicados que no toman AINE.  
 
OMEPRAZOL 
 
Propiedades Físicas: 
 
Características Valor 
Pka: 4,0 
Punto de Fusión: °C 
Solubilidad: (en H2O)  mg/mL (20 °C) 
Tabla 7: Propiedades Físicas del Omeprazol  
 
 
 
Imagen 5: Fórmula Estructural del Omeprazol 
 
Mecanismo de Acción: 
 
Actúan inhibiendo de forma irreversible la enzima H+/K+ ATPasa situada en la 
membrana de la célula parietal gástrica. Como consecuencia, se produce una 
potente y prolongada supresión de la secreción ácida, tanto basal como inducida, 
que sólo se reestablece con la síntesis de nuevas moléculas de enzima. Esto explica 
el hecho de que el efecto antisecretor se mantenga durante mucho más tiempo que 
el correspondiente a su vida media (1-2 Horas). 
 
 
 
 
Farmacocinética: 
 
Los fármacos que se encuentran dentro del grupo de los inhibidores de la bomba 
de protones, presentan unos parámetros farmacocinéticos muy similares sin que 
exista ninguno que caracterice a una molécula en particular. Son lábiles en medio 
ácido por lo que se formulan con cubierta entérica. Se metabolizan en el hígado 
mediante el citocromo P450 y su eliminación es fundamentalmente a través de la 
orina. (24) 
 
N-BUTIL BROMURO DE HIOSCINA 
 
Mecanismo de Acción: 
 
Ejerce una acción espasmolítica sobre el músculo liso del tracto gastrointestinal, 
biliar y génito-urinario. Debido a su estructura de derivado de amonio cuaternario, 
el N-butilbromuro de hioscina no pasa al sistema nervioso central y en consecuencia 
no se presentan efectos secundarios anticolinérgicos a nivel del sistema nervioso 
central. Puede aparecer una acción anticolinérgica periférica como resultado de una 
acción bloqueadora ganglionar a nivel de la pared visceral así como de una actividad 
anti-muscarínica. (21) 
 
Farmacocinética: 
 
La biodisponibilidad es muy baja, y los niveles plasmáticos producidos se 
encuentran por debajo de los niveles de detección. A partir de los datos de la 
excreción renal, se estima que menos del 1% de la dosis oral alcanza la circulación 
sistémica. Sin embargo, debido a la alta afinidad hacia los receptores muscarínicos 
del tracto intestinal, el butilbromuro de hioscina puede ejercer localmente sus 
efectos espasmolíticos. El butilbromuro de hioscina no cruza la barrera 
hematoencefálica y, por tanto, no tiene efectos colinérgicos en el sistema nervioso 
central. (21) 
 
Efectos Adversos: 
 
Los efectos más comunes observados incluyen estreñimiento, boca seca, dificultad 
para orinar y náuseas. En los casos más graves se han descrito edema de las 
manos o pies, aumento del pulso, mareos, diarrea, problemas de la visión y dolor 
en los ojos. Los pacientes deben informar al médico tan pronto como sea posible si 
estos síntomas se vuelven molestos o duran más de dos o tres días. 
  
Las reacciones alérgicas son raras, pero se han observado. Los síntomas de una 
reacción alérgica incluyen comezón, urticaria, náuseas/vómitos y dificultad para 
respirar. Estos síntomas pueden necesitar tratamiento de emergencia y deben ser 
llevados a la atención de un médico tan pronto como sea posible. 
  
Los síntomas de una sobredosis incluyen la falta de orina, sequedad de boca, 
enrojecimiento de la piel, palpitaciones, falta de movimientos del intestino, 
trastornos temporales de la vista y respiración de Cheynes-Stokes. 
Respiración de Cheyne-Stokes. Se caracteriza porque después de apneas de 20 a 
30 segundos de duración, la amplitud de la respiración va aumentando 
progresivamente y, después de llegar a un máximo, disminuye hasta llegar a un 
nuevo período de apnea. Esta secuencia se repite sucesivamente. Se observa en 
insuficiencia cardiaca y algunas lesiones del sistema nervioso central. 
METODOLOGIA 
 
Se realiza una investigación descriptiva retrospectiva de corte transversal, donde se 
hizo una revisión de casos de intoxicaciones y reacciones adversas en la ciudad de 
Bogotá entre los años 2008 al 2012, de acuerdo a la información suministrada por 
el programa distrital de farmacovigilancia, de la Secretaria de Salud de Bogotá 
tomando como muéstralos reportes de reacciones adversas e intoxicaciones por 
medicamentos de condición de comercialización de venta libre. 
 
Población: 
 
Se clasifico la población por diferentes grupos, parametrizados por quinquenios. 
 
Definición de variables: 
 
Con base de datos suministradas por SIVIGILA, se identifican las diferentes 
intoxicaciones y reacciones adversas en cada una de las matrices principales y se 
depuran, en donde se analizaron variables como: edades, principio activo o agente 
causal, fecha de notificación, fecha de incidencia, sexo. 
Los datos se almacenaron y analizaron en una base de datos de Microsoft Excel® 
2013. 
 
Variables para Investigación 
Reacciones Adversas Edad 
Principio Activo o Agente Causal Sexo 
Tipo de Exposición Fecha de Notificación e Incidencia 
Tabla N° 8: Variables de Estudio 
 
Se depuran las bases de datos, con el fin de hacer más fácil la filtración y manejo 
de la información, generando un mejor enfoque del análisis de resultados más 
eficaz. 
 
 
Imagen N° 6: Estructura de Metodología del Estudio 
 
 
RESULTADOS 
 
Durante los años 2008 al 2012 se obtuvieron una serie de datos con los cuales se 
muestran el siguiente análisis, cabe denotar que por factores de intoxicaciones se 
reportaron 670 casos  y 148 casos en donde se documentaron reacciones adversas. 
 
  
M
E
TO
D
O
LO
G
ÍA
Estudio: Descriptivo de Corte
Transversal -Retrospectivo.
DISEÑO DE ESTUDIO Y 
MUESTRA 
Revisión y análisis de los reportes de
medicamentos con condición de Venta Libre
(2008 al 2012) SIVIGILA Bogotá.
DESCRIPTOR DE EVENTO
RAM.
Intoxicación.
Escolaridad
Edad
Tiempo
CRITERIOS DE INCLUSIÓN
Todos los reportes
suministrados SIVIGILA.
CRITERIOS DE EXCLUSIÓN
Reporte de RAM -
Intoxicaciones por
Medicamentos diferentes.
Duplicidad en reportes y/o
datos erróneos
SESGO
Partiendo de la base de
datos, se pueden obtener un
sesgo que influya en el
análisis final.
Resultados y Análisis de Reacciones Adversas 
 
 
Grafica N° 1: Casos Reportados por Reacciones Adversas en el estudio (Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C.) 
 
La grafica N°1. Se indica el número de casos de reacciones adversas a 
medicamentos RAM, registrados en el programa de SIVIGILA, durante el periodo 
comprendido entre los años 2008 – 2012, para medicamentos de condición de 
comercialización de venta libre, en la ciudad de Bogotá, en donde se puede 
demostrar que el mayor número de casos que se presentaron se dieron en los años 
2011 y 2012 respectivamente, posiblemente por dos factores el primero de ellos 
puede ser que se hizo un mayor seguimiento sobre la inspección y seguimiento 
mediante la ficha aportante de SIVIGILA; la segunda alternativa que puede 
presumirse es que el manejo de medicamentos en condición de comercialización 
de venta libre asociados a otras terapias medicamentosas con llevan a generar un 
efectos adversos a este tipo de sustancias, ello de acuerdo a lo que se refleja en los 
análisis expuestos dentro de la matriz de estudio, en donde el año 2011, le 
corresponde el (37,16%) y el año 2012 le corresponde el (37,84%). 
 
Este hecho se explica por factores como, el aumento de las unidades primarias 
generadoras de datos (UPGD) que notificaron a través del Sistema de Vigilancia en 
Salud Pública del Instituto Nacional de Salud (INS) (25); así como el aumento de la 
cultura de la notificación por parte de todas las personas involucradas en estos 
casos, finalmente, el sistema de vigilancia en salud pública contempla eventos de 
obligatoria notificación a través de UPGD y unidades informadoras constituidas 
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Grafica N° 2: Casos de Reacciones Adversas por rango de edad entre los años 2008 al 2012 
(Programa Distrital de Farmacovigilancia Bogotá D.C.) 
 
En la Grafica N°2, las RAM, se notifican al SIVIGILA, de manera más eficiente en 
los rangos de edad de la niñez, esto debido al seguimiento que hacen los padres, 
en llevar sus hijos a asistencia médica, pero también permite evidenciar que la 
alternativa de la automedicación sigue tomando fuerza en nuestra sociedad, y no 
se toma como primer alternativa el asistir a un centro médico, pero ello también se 
ve reflejado en la calidad del servicio, en Latinoamérica y principalmente en 
Colombia, donde la estructura de la salud no es la mejor y los servicios primarios 
son deficientes.  
 
 
Grafica N° 3: Números de Casos de Reacciones Adversas por sexo en el estudio (Programa Distrital 
de Farmacovigilancia Bogotá D.C.) 
52
10 8
14
8 10 8
0 A 4 AÑOS 5 A 9 AÑOS 20 A 24 AÑOS 25 A 29 AÑOS 30 A 34 AÑOS 35 A 39 AÑOS 70 A 74 AÑOS
N
°
d
e
 C
as
o
s
Rangos de Edad
Casos presentados  de RAM por rangos de Edad entre el 
2008 al 2012
89
52
7
FEMENINO MASCULINO N/R
N
°
d
e
 C
as
o
s
Sexo
Casos Presentados de RAM por Sexo
 
La grafica N° 3, muestra que los casos que se presentan en las reacciones adversas 
a medicamentos de condición de venta libre impactan en mayor proporción en las 
mujeres (60,13%); hombres (35,13%) y no reporta información (4,74%); las 
reacciones adversas a medicamentos son un problema prevalente en las mujeres, 
se estima que las mujeres tienen 1,5 a 1,7 veces más riesgo en desarrollar RAM, 
respecto a los hombres. (26) 
 
Si bien no existen estudios epidemiológicos específicos de riesgo por sexo, se 
pueden identificar algunos factores de riesgos de RAM, ligados al sexo; como lo son 
Polifarmacia, Aspectos Farmacocineticos, Estados Fisiologicos, Factores 
Farmacodinamicos, Adherencia al Tratamiento. (26)  
 
 
Grafica N° 4: Números de Casos de Reacciones Adversas por sexo por Año (Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C.) 
 
La gráfica N° 4, se puede evidenciar por medio de los reportes de SIVIGILA, que 
hay una mayor impacto de RAM en Mujeres en comparación a los hombres, en 
donde en el año 2011 los casos presentados en Mujeres es del 61,81% de los casos 
totales para el año descrito, por otro lado en el año 2012, hay una leve disminución 
de en el género de las mujeres, correspondiente al 51,78%. 
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Grafica N° 5: Reacciones Adversas por DCI Sospechoso (Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C.) 
 
Dentro de los procesos de alimentación al SIVIGILA, para el estudio, en la ciudad 
de Bogotá, se puede evidenciar que los principales fármacos generadores de 
reacciones adversas a medicamentos son los analgésicos, antiespasmódicos y 
AINES, principalmente en principios activos como el Acetaminofén, Ácido 
Acetilsalicílico, Naproxeno, Ibuprofeno e Hioscina Butil Bromuro, en donde el actor 
principal es el acetaminofén con un 27,03%. 
 
 
Grafica N° 6: Análisis de Gravedad por RAM (Programa Distrital de Farmacovigilancia Bogotá D.C.) 
 
La gráfica N°6, indica que las RAM, presentadas durante los años 2008 al 2012,el 
cual se realizó por el análisis de gravedad, indica que el comportamiento por daño 
al paciente que presentaron reacciones adversas a medicamentos OTC, es leve 
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(34%), seguido por una clasificación moderada por el (31%), Inclasificable (22%) y 
Grave (13%), esto se evidencia puesto que no hay una indicación clara sobre el uso 
de medicamentos OTC, ya que no hay un seguimiento sobre una terapia por un 
profesional idóneo y en donde prevalece el costo beneficio pero a nivel económico, 
por ende la salud del paciente pasa a un segundo plano. 
 
 
Grafica N° 7: Análisis de Causalidad por RAM (Programa Distrital de Farmacovigilancia Bogotá D.C.) 
 
La gráfica N° 7, muestra la actividad rutinaria que permite explorar la relación entre 
la aparición del evento adverso reportado en relación al consumo del DCI 
Sospechoso, con ello se puede evaluar y valorar la toma de decisiones para el 
análisis sobre el efecto clínico y la posible fuente o fuentes que puede ser 
denominada multicausal. De acuerdo a esto los resultados de causalidad reportados 
por el SIVIGILA, para el presente estudio en la matriz presentada para RAM por 
medicamentos OTC, la causalidad Posible fue del 43%, los parámetros de 
Inclasificable y Probable fue del 24%, de características Improbables 8% y 
Definitivo1%. 
 
“Para la evaluación de la relación causa – efecto. Consiste en una escala de 
probabilidad que incluye la secuencia temporal entre la administración del 
medicamento sospechoso y la aparición del cuadro clínico, la plausibilidad de la 
relación de causalidad (teniendo en cuenta la descripción previa de la reacción en 
la literatura médica o las propiedades farmacológicas conocidas del medicamento), 
el desenlace de la reacción después de la retirada del medicamento, la eventual 
repetición del episodio clínico descrito con la readministración del medicamento 
sospechoso o la reexposición, y la posible existencia de causas alternativas. 
También puede incluir información adicional basada en exploraciones 
complementarias dirigidas a descartar otras etiologías no farmacológicas. Tiene las 
ventajas de contar con aceptación internacional y ser fácil de aplicar.” (9) 
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Análisis de Causalidad por RAM en 
Medicamentos OTC
DEFINIDA
IMPROBABLE
INCLASIFICABLE
POSIBLE
PROBABLE
DCI Sospechoso N° de Casos 
Acetaminofén 40 
Butil Bromuro de Hioscina 34 
Naproxeno 25 
Ibuprofeno 18 
Ácido Acetilsalicílico 14 
Carbonato de Calcio 10 
Acetaminofén + Butil Bromuro de Hioscina  1 
Acetaminofén + Ácido Acetilsalicílico 1 
Ácido Acetilsalicílico + Ibuprofeno 1 
Acetaminofén + Butil Bromuro de Hioscina 1 
Omeprazol 1 
Yodopovidona 1 
Ambroxol 1 
Total 148 
Tabla N° 8: Casos Presentados en Reacciones Adversas por Medicamentos con Condición de 
Venta Libre 
Análisis y Resultados de Intoxicaciones 
 
Para el tratamiento de la información de intoxicaciones se encuentra 67 tipos de 
combinaciones de medicamentos utilizados en los 670 casos presentados por el 
SIVIGILA, entre los años 2008 al 2012.  
 
Las intoxicaciones se dan principalmente por parámetros de automedicación y auto 
prescripción por ello uno de los estudios referencia: “En general, las personas 
recurren a la automedicación cuando consideran que el problema de salud no es 
grave, por falta de dinero, por falta de tiempo o por falta de credibilidad en el sistema 
de salud y/o el médico. Por lo tanto los esfuerzos se deben dirigir hacia la educación 
de los pacientes y droguistas en el uso de medicamentos de venta libre (OTC), con 
el fin de optimizar la utilización de este valioso recurso terapéutico.” (5) 
 
 
Grafica N° 8: Casos Reportados en Intoxicaciones por Medicamentos de condición de 
comercialización de Venta Libre “Un único principio activo” en Bogotá (Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C.) 
 
La grafica N° 8, muestra como el acetaminofén, como analgésico y antipirético es 
el medicamento bajo condición de comercialización de venta libre más utilizado con 
un 48,50%, seguido por otros medicamentos como AINES de la COX1 y COX2, 
antiespasmódicos y combinaciones farmacéuticas como se muestra en la gráfica N° 
9, que son utilizadas en terapias farmacológicas para patologías, aplicadas al dolor 
e inflamación. 
 
Medicamentos como el acetaminofén, muestran que tienen un grado alto de 
prevalencia en la elección de la población Bogotana, además de ello hay que tener 
en cuenta que los arraigos culturales y del sistema de salud, enfocan a que sea el 
medicamento utilizado por preferencia para atender muchas sintomatologías de 
carácter general (Gripas, Fiebres, Dolor, entre otros), se ha convertido en un abuso, 
ocasionando diferentes daños a nivel social y de salubridad.; por otro lado la fácil 
adquisición de este medicamento en diferentes sitios, generan que el control sea 
muy subjetivo. 
 
Los entes vigilantes, como el INVIMA pueden mostrar que hay una serie de alertas 
específicamente sobre el Acetaminofén, tomadas como referencia de entes 
regulatorios de referencia como la FDA, como se muestra a continuación: “El 13 de 
Enero de 2011 la FDA público un comunicado que hace referencia a la decisión que 
tomó sobre reducir la cantidad de paracetamol por dosis a 325 mg en cualquier 
producto prescrito que contenga en su composición este principio activo en 
cualquier forma farmacéutica; entre los cuales se destacaron las combinaciones con 
opioides por ser las más comunes. Adicionalmente informa a los productores que 
deben incluir nueva información de seguridad en los empaques, etiquetas e insertos 
de dichos productos, advirtiendo del riesgo potencial de generar lesiones hepáticas 
serias y del riesgo de presentar reacciones alérgicas (Hinchazón del rostro, boca y 
garganta, dificultad para respirar, picazón o rash).”; en donde la comisión revisora 
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del INVIMA, dictamina “Revisada la documentación allegada, la Sala Especializada 
de Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora acusa recibo del 
informe de seguridad relacionado con el comunicado emitido por la FDA sobre el 
principio activo paracetamol.” (27) 
 
En donde el ente regulador y vigilante solo tiene la información, pero no toma las 
medidas cautelares pertinentes para evitar riesgos dentro de la población. 
 Siendo así el acetaminofén el medicamento de condición de comercialización de 
mayor grado de incidencia, por diferentes factores, entre ellos accidentales, 
homicidas, ocupacional entre otros. Además de esto se puede mostrar que dentro 
de los parámetros reportados al SIVIGILA.  
 
Grafica N° 9: Casos Reportados en Intoxicaciones por Medicamentos de condición de 
comercialización de Venta Libre “Combinaciones de varios principios activos” en Bogotá (Programa 
Distrital de Farmacovigilancia Bogotá D.C.) 
 
“Algunos autores aseveran que la autoprescripción y la automedicación se convierte 
en el primer nivel de atención de cualquier comunidad y la destacan como un factor 
constituyente de la política sanitaria, validándola como una práctica útil para 
disminuir la alta demanda de los servicios de atención en salud, principalmente en 
las dolencias menores, que demandan en las Instituciones de salud un gran 
porcentaje de los recursos económicos y de la disponibilidad del personal, 
necesarios para la atención de enfermedades de mayor gravedad y severidad.” (28) 
 
Los medicamentos de condición de comercialización de venta libre, al no tener 
restricciones y seguimientos, son de fácil accesos y al no generar un seguimiento 
farmacológico sobre el usuario que adquiere los medicamentos hace que el impacto 
en la sociedad sea alto y que llegue atentar directamente sobre la calidad de vida, 
volviendo un problema de salud pública, al que aún no se atiende de la forma 
adecuada y no se mira con objetividad. 
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Grafica N° 10: Intoxicaciones por sexo en la Ciudad de Bogotá (Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C.) 
 
De acuerdo a la gráfica N° 10, se concluye que el mayor grado de intoxicaciones, 
se presenta en mujer en un 68,06% con referencia a hombres con un 31,94%.  
 
Algunos psicólogos sociales y del desarrollo, indican que aún no es claro si los 
desequilibrios hormonales y las deficiencias a nivel sistema nervioso central son el 
efecto o la causa de conductas suicidas intencionadas, pero hay algunos 
lineamientos que dan estos hechos como un punto de partida para un análisis más 
puntual, de acuerdo a la situación de la persona, esto se enfoca principalmente en 
la mujer, ya que no opta por actos de violencia, por el contrario elige  intenciones 
suicidas, menos violentas. 
 
“Los hombres de acuerdo a estudios de forensis, realizados por el Instituto Nacional 
de Medicina Legal y Ciencias Forenses, indica que los homicidios violentos, por 
grupo de edad y sexo de la víctima, se puede observar que el mayor número de 
casos y las tasas más altas se concentraron entre los 18 y los 44 años de edad en 
un grado porcentual cerca al 92% en hombre en comparación con la mujer.” (29) 
 
“La teoría psicobiológica contempla que ciertos neurotransmisores y sustancias 
químicas segregadas por el mismo cuerpo como la serotonina y algunas 
catecolaminas, al encontrarse en baja cantidades son las responsables de generar 
cambio emocionales y comportamentales como, antagonismos, enojo, ira, 
ansiedad, miedo, desesperación, tristeza, apatía, agresión, autolesión, entre otros 
por consiguiente en algunos casos el desorden en la producción de sustancias 
puede provocar el suicidio” (30), por ende es presumible ver como el grado de 
suicidio intencional tiene cabida dentro del presente estudio en un alto impacto y la 
alternativa de adquirir medicamentos de condición de comercialización de venta 
libre, como fuente para cometer este tipo de actos. 
 
456
214
F M
N
°
d
e
 P
e
rs
o
n
as
Sexo
Casos de Intoxicaciones por Medicamentos OTC 
VS Sexo
 
Grafica N° 11: Intoxicaciones por rango de edades causadas por medicamentos de condición de 
comercialización de Venta Libre en la Ciudad de Bogotá (Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Bogotá D.C.) 
 
 
Grafica N° 12: Intoxicaciones por tipo de exposición y rango de edades causadas por medicamentos 
de condición de comercialización de Venta Libre en la Ciudad de Bogotá (Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C.) 
 
La gráfica N° 11 y 12, El rango de edad de 0 a 4 años de edad (24,63%) y el rango 
de edad de 15 a 19 años (24,47%), en donde estos casos particularmente se deben 
a que a la niñez entre estos rangos de edad, no hay un control por parte de los 
padres o acudientes y tienen un fácil acceso a los medicamentos ocasionando una 
intoxicación de tipo accidental o por otro lado los padres no atienden las 
indicaciones del médico al momento de administrar el medicamento al infante y 
suministran la dosis de forma errónea. Por otro lado en el siguiente rango de edad 
165
33
69
164
93
62
31
20
7 12 6 6 1 1
0
20
40
60
80
100
120
140
160
180
0 a 4
años
5 a 9
años
10 a 14
años
14 a 19
años
20 a 24
años
25 a 29
años
30 a 34
años
35 a 39
años
40 a 44
años
45 a 49
años
50 a 54
años
55 a 59
años
60 a 64
años
65 a 69
años
N
°
D
E 
C
A
SO
S
RANGO DE EDAD
Intoxicaciones por Rango de Edad a Causa de 
Medicamentos de Venta Libre
0
20
40
60
80
100
120
140
160
180
Accidental Accidental Accidental Intencional
Suicida
Accidental Intencional
Suicida
Intencional
Suicida
Intencional
Suicida
Intencional
Suicida
0 a 4 años 5 a 9 años 10 a 14 años 14 a 19 años 20 a 24 años 25 a 29 años 30 a 34 años
N
°
D
E 
C
A
SO
S
EXPOSICIÓN Y RANGO DE EDAD
Intoxicaciones por Medicamentos OTC
Exposición y Rango de Edad
que es de 15 a 19 años (Adolescencia), se ve el grado de prevalencia, ya que su 
uso se da más en actos suicidas y homicidas. 
 
 
Grafica N° 13: Intoxicaciones por tipo de exposición en la Ciudad de Bogotá (Programa Distrital de 
Farmacovigilancia Bogotá D.C.) 
 
La grafica N° 13, indica que el mayor problema por intoxicaciones por medicamentos 
de venta libre se dan por exposiciones de tipo Intención suicida (56,57%), seguido 
por exposiciones de tipo accidental (36,72%), siendo estos dos tipos de exposición 
las de mayor relevancia e impacto dentro del población incluida en las fichas de 
intoxicación.  
 
En relación a los casos de intoxicación ocupacional se ve implicado el fármaco de 
acetaminofén, en donde los pacientes fueron hospitalizados, uno de los casos es 
aislado, ya que por razones de tiempo no hay factores que puedan generar una 
certeza sobre las causas de intoxicación, el segundo caso presentado de esta índole 
se evidencia en una fecha como final de año, en la cual se presume que pudo 
generarse un interacción del fármaco con otra sustancia, lo que pudo generar la 
presencia de intoxicación. 
 
Los intentos son definidos como todos los esfuerzos realizados por una persona 
para causarse daño pero que no alcanzan a producir la muerte, y la conducta hace 
referencia al acto consumado realizado por un individuo que al autolesionarse, llega 
a la culminación, provocando así la muerte. 
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Grafica N° 14: Escolaridad en el marco de las intoxicaciones por medicamentos OTC en la Ciudad 
de Bogotá (Programa Distrital de Farmacovigilancia Bogotá D.C.) 
 
 
 
Grafica N° 15: Escolaridad por sexo en el marco de las intoxicaciones por medicamentos OTC en la 
Ciudad de Bogotá (Programa Distrital de Farmacovigilancia Bogotá D.C.) 
 
En las gráficas 14 y 15 se puede evidenciar que respecto al grado de escolaridad y 
el comportamiento de intoxicaciones por medicamentos de condición de 
comercialización de venta libre el 46,27% es en individuos que cursan educación 
secundaria, sin escolaridad 26,72%, primaria 14,93% y Universitaria 12,08%. En 
donde el impacto universitario es menor al 1%, en relación a la población 
universitaria presentada en este periodo, pudiéndose evidenciar que el impacto es 
muy bajo. 
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Grafica N° 16: Comportamiento de intoxicaciones por semana en la Ciudad de Bogotá (Programa 
Distrital de Farmacovigilancia Bogotá D.C.) 
 
Como se puede evidenciar en la gráfica N°16; Para el año 2008, la semana 41, en 
la cual se presenta mayor número de casos de intoxicaciones, es una evento del 
azar, ya que no hay una fecha importante o festividad en dicha semana, por lo cual 
se puede deducir que dichas intoxicaciones fueron generadas por factores 
aleatorios. 
En el año 2009, en la semana 49 es donde hay una mayor incidencia debido a que 
se da el inicio del mes de Diciembre de 2009, la cual es una época de decembrina 
por día de velitas. 
En el año 2010, para las semanas 3, 9, 16 y 26, sucede un comportamiento similar 
al año 2008, en donde los casos por intoxicaciones se dan por factores ajenos a 
festividades. 
El comportamiento en el año 2011 es similar al año 2010 en las semanas 8, 20, 21, 
27, 34, 38 y 40, de otro lado la conducta para la semana 51, se da principalmente 
por la celebración de Navidad, por ende puede llegar a presumirse que el número 
de casos reportados en dicha semana se da principalmente, por la administración 
conjunta de medicamentos con alimentos o bebidas alcohólicas. 
Los casos presentados en el año 2012 como se referencia en la gráfica fueron de 
comportamientos independientes a las festividades en las semanas 3, 4, 19 y 22; a 
comparación de la semana 21 y 42, en el cual se presentan intoxicaciones ya que 
son puentes festivos y posiblemente, se pueden desarrollar actividades en las 
cuales se combinen medicamentos OTC, con otro tipo de sustancias generándose 
intoxicaciones o por descuidos de adultos responsables con sus hijos. 
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CONCLUSIONES 
 
 Se evidenciaron 148 casos de reacciones adversas a medicamentos en 
condición de venta libre en la ciudad de Bogotá en el periodo 2008 - 2012, 
de los cuales el 35,13% corresponde al rango de edad entre 0 y 4 años; y 
9,45% en adultos entre 24 a 29 años, siendo estos los rangos de edad de 
mayor impacto dentro del estudio en relación a las RAM. Respecto al sexo 
prevalece el género femenino sobre el masculino con 60,35% y 35,14% 
respectivamente. 
 
 No se evidenciaron casos de muerte por intoxicaciones, independiente del 
tipo de exposición, esto debido a la característica de margen de seguridad 
amplio, de tal modo que la administración voluntaria o no de dosis elevadas, 
no representa un peligro grave para la salud y la vida del consumidor, una de 
las condiciones para que el medicamento sea incluido en la categoría de 
Venta Libre. 
 
 Debido al fácil acceso a medicamentos de venta libre en diferentes 
establecimientos comerciales, aparecen intoxicaciones con intencionalidad 
suicida 56,57%, del total de intoxicaciones con medicamentos con condición 
de comercialización de venta libre en el periodo 2008 – 2012,  seguido por el 
tipo accidental con un 36,72%.  
 
 En el periodo del estudio, se puede evidenciar un crecimiento en número de 
reportes de casos de intoxicaciones esto permite inferir un fortalecimiento del 
Sistema de Vigilancia en Salud Pública (Sivigila). 
 
 Las reacciones adversas a medicamentos con condición de venta libre por 
causalidad, fueron clasificadas como posibles con un 43%, seguidos como 
probables e inclasificable con un 24%, improbables 8% y definitivos 1%; lo 
que indica que los datos obtenidos en el reporte no permitían establecer 
claramente la asociación entre los medicamentos y la reacción adversa, esto 
se puede atribuir a la baja calidad de la información. 
 
 De acuerdo a los análisis de gravedad, con medicamentos de condición de 
venta libre fue leve en un 34% de los casos, moderada en un 31%, 
inclasificable en un 22% y grave en un 13%; esto puede atribuirse a un perfil 
de un margen de seguridad amplio, de tal modo que la administración 
voluntaria o no de dosis elevadas, no represente un  daño considerable grave 
al consumidor. 
 
 Los medicamentos con condición de comercialización de venta libre, 
implicados en procesos de intoxicaciones en el periodo de estudio fueron: el 
Acetaminofén 48,35%, el grupo de los AINES (Ácido Acetilsalicilico “10,60%”, 
Ibuprofeno “10,45%”, Naproxeno “6,12%”) con un 27,17%. 
 
 Los medicamentos con condición de venta libre involucrados en reacciones 
adversas en el periodo de estudio fueron: el Acetaminofén con 27,03%, 
seguido de la Hioscina Butil Bromuro con 22,97% y el grupo de AINES 
(Naproxeno, Ibuprofeno y Ácido Acetilsalicilico)  con 38,51%. 
 
RECOMENDACIONES 
 
 Promover la creación de bases de datos de resultados de los programas de 
farmacovigilancia actualizadas y en línea, que sirvan como fuente de 
información del perfil de seguridad de medicamentos incluidos los de 
condición de Venta Libre. 
 
 En el marco de uso racional de medicamentos es importante, generar 
campañas educativas para mitigar el alto índice de intoxicaciones por este 
tipo de fármacos en el Distrito Capital. 
 
 Crear un programa de protección al menor y al adulto mayor, en donde a los 
tutores se sensibilicen la administración adecuada y por otro lado se 
sensibilicen acerca de las consecuencias del uso inadecuado de 
medicamentos. 
 
 Frente a los avances de la farmacovigilancia en la ciudad de Bogotá, es 
importante la integración de los diferentes actores que actúan en el tema, 
esto con el fin de manejar criterios unificados, que permitan tomar decisiones 
acertadas en el manejo de los medicamentos que se encuentran disponibles, 
incluyendo los de condición de Venta Libre. 
 
 Tomar este estudio como punto de referencia para encontrar falencias en 
nuestro Sistema de Salud, en donde se concientice al personal de la Salud 
sobre los riesgos potenciales que pueden mostrar este tipo de 
medicamentos, al no ser manejados de manera correcta. 
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GLOSARIO 
 
Abuso. Uso excesivo intencionado, permanente o esporádico de un medicamento, 
que va acompañado de efectos nocivos físicos o psicológicos. (8) 
 
Evento Adverso. Cualquier episodio médico desafortunado que puede presentarse 
durante el tratamiento con un medicamento, pero que no tiene relación causal 
necesaria con ese tratamiento. Aunque se observa coincidencia en el tiempo, no se 
sospecha que exista relación causal. (2) 
 
Adverse Event Reporting System (AERS, sigla en inglés del Sistema de 
Notificación de Eventos Adversos). Es la base de datos del sistema computarizado 
de notificación de eventos adversos de la FDA, diseñado para corroborar las 
evaluaciones de seguridad de los programas de poscomercialización para todos los 
medicamentos y productos biológicos aprobados. (2) 
 
Alerta o señal. Información comunicada sobre una posible relación causal entre un 
acontecimiento adverso y un medicamento, cuando previamente se desconocía 
esta relación o estaba documentada en forma incompleta. 
Habitualmente se requiere más de una notificación para generar una señal, 
dependiendo de la gravedad del acontecimiento y de la calidad de la información. 
(31) 
 
Algoritmo. Proceso sistematizado de decisión que consiste en una secuencia 
ordenada de pasos, cada uno de los cuales depende del resultado del precedente. 
El uso de algoritmos para tomar decisiones clínicas tiende a disminuir la variabilidad 
entre observadores. (32) 
 
Base de datos de farmacovigilancia. Sistema informático que permite registrar 
notificaciones de sospechas de reacciones adversas, una vez evaluadas y 
codificadas, y generar alertas o señales. (8) 
 
Beneficio [terapéutico]. Habitualmente se expresa como el efecto terapéutico 
demostrado que tiene un producto, aunque también debe incluir la valoración 
subjetiva del paciente acerca de estos efectos. (32) 
 
Beneficio/riesgo, relación. Refleja la relación entre el beneficio y el riesgo que 
presenta el uso de un medicamento. Sirve para expresar un juicio sobre la función 
del medicamento en la práctica médica, basado en datos sobre su eficacia y 
seguridad y en consideraciones sobre su posible uso indebido, la gravedad y el 
pronóstico de la enfermedad, etcétera. El concepto puede aplicarse a un solo 
medicamento o a las comparaciones entre dos o más medicamentos empleados 
para una misma indicación. 
 
Buenas prácticas de farmacovigilancia. Conjunto de normas o recomendaciones 
destinadas a garantizar: la autenticidad y la calidad de los datos recogidos para la 
evaluación en cada momento de los riesgos asociados a los medicamentos; la 
confidencialidad de las informaciones relativas a la identidad de las personas  que 
hayan presentado o notificado las reacciones adversas; y el uso de criterios 
uniformes en la evaluación de las notificaciones y en la generación de señales de 
alerta. 
 
Causalidad. El resultado del análisis de la imputabilidad y de la evaluación 
individual de la relación entre la administración de un medicamento y la aparición 
de una reacción adversa permite determinar una categoría de causalidad. 
 
Categorías de Causalidad Las categorías descritas por el Centro de Monitoreo de 
Uppsala son las siguientes: 
 
• Definitiva: un acontecimiento clínico, incluso alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal plausible relacionada con 
la administración del medicamento y que no puede ser explicado por la enfermedad 
concurrente ni por otros medicamentos o sustancias. La respuesta a la supresión 
del medicamento (retirada) debe ser plausible clínicamente. El acontecimiento debe 
ser definitivo desde un punto de vista farmacológico o fenomenológico, utilizando, 
si es necesario, un procedimiento de reexposición concluyente. 
• Probable: acontecimiento clínico, incluso alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable respecto a la 
administración del medicamento, que es improbable que se atribuya a la 
enfermedad concurrente o a otros medicamentos o sustancias, y que al retirar el 
medicamento se presenta una respuesta clínicamente razonable. No se requiere 
tener información sobre reexposición para asignar esta definición. 
• Posible: acontecimiento clínico, incluso alteraciones en las pruebas de laboratorio, 
que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en cuanto a la 
administración del medicamento, pero que puede ser explicado también por la 
enfermedad concurrente o por otros medicamentos o sustancias. La información 
respecto a la retirada del medicamento puede faltar o no estar clara. 
• Improbable: acontecimiento clínico, incluso alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable relacionada 
con la administración del medicamento y que puede ser explicado de forma más 
plausible por la enfermedad concurrente o por otros medicamentos o sustancias. 
• Condicional/no clasificada: acontecimiento clínico, incluso alteraciones en las 
pruebas de laboratorio, notificado como una reacción adversa, de la que es 
imprescindible obtener más datos para poder hacer una evaluación apropiada, o los 
datos adicionales están bajo examen. 
• No evaluable/inclasificable: una notificación que sugiere una reacción adversa, 
pero que no puede ser juzgada porque la información es insuficiente o contradictoria 
y que no puede ser verificada o completada en sus datos. (2) 
 
Clasificación Anatómica, Terapéutica y Química (ATC). Sistema de codificación 
de los fármacos y medicamentos, según su efecto farmacológico, sus indicaciones 
terapéuticas y su estructura química. En un primer nivel, incluye 14 grandes grupos 
de sistemas/órganos. Cada uno de estos grupos (primer nivel) se subdivide en 
cuatro niveles más; el segundo y el tercer nivel forman subgrupos farmacológicos y 
terapéuticos; el cuarto determina subgrupos terapéutico/farmacológico/químicos, y 
el quinto designa cada fármaco. (33) 
 
Evento adverso grave. Evento que causa la muerte del paciente. (2) 
 
Combinación a dosis fija. Producto farmacéutico que contiene dos o más 
principios activos en cantidades determinadas y tecnología farmacéutica adecuada. 
 
Conferencia Internacional de Armonización (International Conference on 
Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for 
Human Use, ICH). Organización fundada en 1990 que celebra conferencias 
periódicas donde participan las autoridades reguladoras y las asociaciones 
farmacéuticas de los Estados Unidos, el Japón y la Unión Europea y, como 
observadores, otros países y la OMS. Su propósito es prevenir la duplicación de 
estudios preclínicos y clínicos que se produce a causa de la existencia de diferentes 
regulaciones de los distintos países, así como, en general, normalizar los procesos 
de regulación de los medicamentos y vigilar su calidad farmacéutica. (31) 
 
Confidencialidad. Respeto del secreto de la identidad de la persona para la que se 
ha notificado una sospecha de reacción adversa a una unidad de farmacovigilancia 
y que se extiende a toda la información de carácter personal o médico. De forma 
similar, se mantendrá la confidencialidad de la información personal relativa a los 
profesionales notificadores. En todo el proceso de recopilación de datos de 
farmacovigilancia deben tomarse las precauciones precisas para garantizar la 
seguridad de los datos y su confidencialidad, junto con su inalterabilidad durante los 
procesos de tratamiento y transferencia de la información. (8) 
 
Denominación común internacional, DCI. (International Nonproprietay Name for 
Pharmaceutical Substances, INN). Nombre recomendado por la OMS para cada 
medicamento. Su finalidad es conseguir una buena identificación de cada 
medicamento en el ámbito internacional. (31) 
 
Documentos fuentes. Documentos, datos y registros originales, por ejemplo: 
registros de hospital, hojas clínicas, notas de laboratorio, memoranda, diarios de los 
sujetos o listas de verificación de evaluación, registros de entrega de la farmacia, 
datos registrados de instrumentos automatizados, copias o transcripciones 
certificadas cuando conste que sean copias exactas, microfichas, negativos 
fotográficos, medios magnéticos o microfilmes, radiografías, expedientes de los 
sujetos, y registros conservados en la farmacia, en los laboratorios y en los 
departamentos médico–técnicos involucrados en el estudio clínico. 
 
Así mismo, todos los documentos originales relacionados con un informe de 
farmacovigilancia, especialmente: un informe de la conversación telefónica o envío 
postal inicial del notificador, nota interna procedente del visitador médico; ficha que 
registra la sospecha de reacciones adversas (tramitada por el notificador o una 
persona encargada de farmacovigilancia), resultados de pruebas complementarias 
o altas hospitalarias; envíos postales (inicial, de seguimiento, final); listados 
informáticos (noticias, resúmenes, tablas) relacionados con el informe. (8) 
 
Efecto colateral. Cualquier efecto no previsto de un producto farmacéutico que se 
produzca con dosis normales utilizadas en el hombre, y que esté relacionado con 
las propiedades farmacológicas del medicamento. Los elementos esenciales en 
esta definición son la naturaleza farmacológica del efecto, que el fenómeno no sea 
intencionado y que no exista sobredosis evidente. 
 
Efecto secundario. Efecto que no surge como consecuencia de la acción 
farmacológica primaria de un medicamento, sino que constituye una consecuencia 
eventual de esta acción; por ejemplo, la diarrea asociada con la alteración del 
equilibrio de la flora bacteriana normal que es producto de un tratamiento antibiótico. 
En sentido estricto, este término no debe emplearse como sinónimo de efecto 
colateral. (8) 
 
Efectos tipo A. Son los debidos a los efectos farmacológicos (aumentados). 
Tienden a ser bastante frecuentes, dependen de la dosis y, a menudo, pueden 
evitarse empleando dosis más apropiadas para el paciente individual. Normalmente 
se pueden reproducir y estudiar en forma experimental, y suelen estar ya 
identificados antes de su comercialización. 
 
Efectos tipo B. Característicamente suceden en solo una minoría de pacientes y 
muestran una mínima o ninguna relación con la dosis. Normalmente son poco 
frecuentes e impredecibles, y pueden ser graves y difíciles de estudiar. Pueden ser 
tanto inmunológicos como no inmunológicos y manifestarse solo en algunos 
pacientes con factores predisponentes, a menudo desconocidos. Las reacciones de 
tipo inmunológico pueden variar desde erupciones (rash), anafilaxia, vasculitis y 
lesión orgánica inflamatoria, hasta síndromes autoinmunes muy específicos. 
También se presentan efectos de tipo B no inmunológicos en una minoría de 
pacientes predispuestos, intolerantes, por ejemplo, debido a un defecto congénito 
del metabolismo o a una deficiencia adquirida respecto a una enzima determinada, 
con el resultado de una vía metabólica alterada o una acumulación de un metabolito 
Tóxico. 
 
Efectos tipo C. Se refieren a situaciones en las que la utilización del medicamento, 
a menudo por razones desconocidas, aumenta la frecuencia de una enfermedad 
“espontánea”. Los efectos tipo C pueden ser graves y frecuentes (incluyen tumores 
malignos) y pueden ocasionar efectos acusados en la salud pública. Pueden ser 
coincidentes, y a menudo estar relacionados, con efectos prolongados. Con 
frecuencia no hay secuencia temporal sugerente y puede ser difícil probar la 
asociación con el medicamento. 
 
Efectos tipo D. Incluyen la carcinogénesis y la teratogénesis. 
 
Efectos tipo E. Por final de tratamiento. 
 
Efectos tipo F. Por agentes ajenos al principio activo. (8) 
 
Eficacia. Grado en que determinada intervención origina un resultado beneficioso 
en ciertas condiciones, medido en el contexto de un ensayo clínico controlado. La 
demostración de que un medicamento es capaz de modificar ciertas variables 
biológicas no es una prueba de eficacia clínica (por ejemplo, aunque algunos 
fármacos pueden dar lugar a una disminución de la presión arterial, de este efecto 
no se deriva necesariamente su eficacia para reducir el riesgo cardiovascular de un 
paciente hipertenso). 
 
Eficiencia. Efectos o resultados alcanzados con determinada intervención, en lo 
que hace al esfuerzo empleado para aplicarla, en términos de recursos humanos, 
materiales y tiempo. 
 
Error de medicación o error médico. Incidente que puede evitarse y que es 
causado por la utilización inadecuada de un medicamento. Puede producir lesión a 
un paciente, mientras la medicación está bajo control del personal sanitario, del 
paciente o del consumidor. (34) 
 
Especialidad farmacéutica. Medicamento de composición e información definidas, 
de forma farmacéutica y dosificación determinadas, preparado para su uso 
medicinal inmediato, dispuesto y acondicionado para su dispensación al público, 
con denominación, embalaje, envase y etiquetado uniformes, al que la autoridad 
reguladora le otorga autorización para ser comercializado. 
 
Estudio descriptivo. Estudio diseñado únicamente con el fin de describir la 
distribución de ciertas variables, pero que no examina las asociaciones entre ellas. 
Generalmente es de diseño transversal. 
 
Estudio observacional. Estudio epidemiológico analítico en el que el investigador 
no determina la asignación de los sujetos a cada grupo, sino que se limita a registrar 
(observar) lo que ocurre en la realidad. Puede ser de cohorte, de casos y controles 
o transversal. 
 
Estudio transversal. Estrategia epidemiológica en la que se registran 
observaciones sobre numerosos factores en el mismo momento y luego se 
comparan entre sí. La presencia o ausencia de una enfermedad y de otras variables 
(o bien, si son cuantitativas, su nivel) se determina en cada sujeto. El análisis de los 
resultados se puede hacer en dos sentidos: por comparación de todas las variables 
en los individuos que padecen la enfermedad de interés, comparados con los que 
no la padecen, o bien por comparación de la prevalencia de la enfermedad en 
diferentes subgrupos de población, definidos según la presencia o ausencia de 
ciertas variables. En un estudio transversal no se puede determinar la secuencia 
temporal de los hechos, de modo que no se puede saber si apareció antes la 
enfermedad de interés o cada una de las variables consideradas. 
 
Excipiente. Sustancia desprovista de actividad farmacológica previsible que se 
añade a un medicamento con el fin de darle forma, consistencia, olor, sabor o 
cualquier otra característica que lo haga adecuado para su administración. En 
ocasiones los excipientes son causa de efectos indeseados, sobre todo de tipo 
alérgico. 
 
Factor de confusión. Variable que está simultánea e independientemente 
asociada al factor de riesgo estudiado y a la enfermedad estudiada, que puede 
modificar el resultado del estudio. Tal variable debe ser identificada y se debe evitar 
su influencia. Así por ejemplo, en un estudio que tuviera por objeto evaluar la 
relación entre el uso de antidiabéticos orales durante la gestación y un posible 
aumento del riesgo de malformaciones congénitas, la diabetes constituiría un factor 
de confusión, porque está simultáneamente asociada al uso de antidiabéticos orales 
y a un aumento del riesgo de malformaciones (en este caso ocurriría una “confusión 
por indicación”). Cuando en el momento de diseñar un estudio se considera que una 
determinada variable puede ser un factor de confusión, su interferencia se puede 
evitar antes de la recolección de datos (mediante el emparejamiento o la restricción) 
o bien en la fase de análisis, mediante el análisis estratificado y la regresión múltiple. 
 
Factor de riesgo. Característica congénita, hereditaria o derivada de una 
exposición o del hábito de vida que se asocia a la aparición de una enfermedad. 
Condiciones sociales, económicas o biológicas, conductas o ambientes que están 
asociados con un aumento de la susceptibilidad a una enfermedad específica, una 
salud deficiente o lesiones, o los causan. 
 
Falacia post hoc, ergo procter hoc. Falacia consistente en sacar una conclusión 
sobre causalidad a partir de la observación de un cambio clínico en un paciente que 
ha sido sometido a una intervención terapéutica de cualquier tipo. Esta falacia ha 
permitido usar en terapéutica muchos medicamentos sin eficacia demostrada, antes 
de la introducción del ensayo clínico controlado: si los pacientes mejoraban después 
que se les administrara una medicación, se concluía que esta era eficaz. 
 
Falta de eficacia (fallo terapéutico, inefectividad terapéutica). Falla inesperada 
de un medicamento en producir el efecto previsto, como lo determinó previamente 
una investigación científica. 
 
Fármaco. Es uno o más fármacos, integrados en una forma farmacéutica 
(disposición externa que se da a las sustancias medicamentosas para facilitar su 
administración; lo forman el fármaco + excipientes), presentado para expendio y uso 
industrial o clínico, y destinado para su utilización en las personas o en los animales.  
El medicamento está dotado de propiedades que permiten prevenir, aliviar o mejorar 
enfermedades, o para modificar estados fisiológicos. (2) 
 
Farmacoepidemiología. Estudio del uso y los efectos de los medicamentos en 
grandes poblaciones; epidemiología del medicamento. Estudio del consumo y los 
efectos de los fármacos o medicamentos en la comunidad. Incluye estudios de 
utilización de medicamentos, ensayos clínicos y farmacovigilancia. 
 
Farmacogenética. Estudio de la modificación de la respuesta farmacológica 
determinada por causas hereditarias. 
 
Farmacovigilancia. Ciencia y actividades relativas a la detección, evaluación, 
comprensión y prevención de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier 
otro problema relacionado con ellos. 
Identificación y valoración de los efectos del uso, agudo y crónico, de los 
tratamientos farmacológicos en el conjunto de la población o en subgrupos de 
pacientes expuestos a tratamientos específicos. Se ha sugeridoque, en sentido 
estricto, se debe distinguir monitorización de farmacovigilancia. 
 
Conjunto de métodos que tienen por objeto la identificación, la evaluación 
cuantitativa del riesgo y la valoración cualitativa clínica de los efectos del uso agudo 
o crónico de los medicamentos en el conjunto de la población o en subgrupos 
específicos de ella. 
 
Farmacovigilancia intensiva. Método de la farmacovigilancia que consiste en 
obtener información de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos de 
manera sistemática, de calidad y completa, caracterizada por su elevada 
sensibilidad y fiabilidad; especialmente cuando se necesita determinar la frecuencia 
de las reacciones adversas e identificar factores predisponentes y patrones de uso 
de medicamentos, entre otros. 
 
FDA Food and Drug Administration. Administración de Alimentos y 
Medicamentos. Agencia reguladora de los medicamentos y alimentos de los 
Estados Unidos. 
 
FEDRA. Base de Datos de Reacciones Adversas del Sistema de Farmacovigilancia 
español. 
 
FORAM: Formato de reporte de sospecha de reacción adversa a medicamentos. 
 
Forma farmacéutica. Forma física que caracteriza al producto farmacéutico 
terminado, comprimidos, cápsulas, jarabes, supositorios, etc. Con el desarrollo de 
la biofarmacia y específicamente con el reconocimiento de la importancia de la 
biodisponibilidad, se ha puesto de relieve el papel que desempeñan las formas 
farmacéuticas como sistemas de liberación o de entrega de medicamentos o 
principios activos. Dicha concepción se traduce en la aceptación de la necesidad de 
evaluar su aptitud para liberar el principio activo, el cual es su principal 
característica. 
 
Garantía de calidad. Todas las acciones planificadas y sistemáticas que se 
establecen a fin de asegurar que las actividades de farmacovigilancia se realicen y 
documenten de acuerdo con las buenas prácticas de farmacovigilancia y los 
requisitos reguladores pertinentes. 
 
Gravedad de una reacción adversa Puede distinguirse de la siguiente manera: 
 
Leve: manifestaciones clínicas poco significativas o de baja intensidad, que no 
requieren ninguna medida terapéutica importante o que no justifican suspender el 
tratamiento. 
Moderada: manifestaciones clínicas importantes, sin amenaza inmediata para la 
vida del paciente pero que requieren medidas terapéuticas o la suspensión de 
tratamiento. 
Grave: las que producen la muerte, amenazan la vida del paciente, producen 
incapacidad permanente o sustancial, requieren hospitalización o prolongan el 
tiempo de hospitalización, producen anomalías congénitas o procesos malignos. 
Para evaluar la gravedad de una reacción adversa a los medicamentos, siempre se 
debe tener en cuenta su intensidad, duración y el contexto general en el que se 
produce. 
 
Latrogenia. Estado anormal o alterado causado por la actividad del médico u otro 
personal autorizado. En algunos países, el término tiene una connotación legal al 
referirse a una situación resultante de un “tratamiento indebido o erróneo” 
 
Imputabilidad Es el análisis, caso por caso, de la relación de causalidad entre la 
administración de un medicamento y la aparición de una reacción adversa. Se trata 
de un análisis individual para una notificación dada, que no pretende estudiar el 
potencial de riesgo del medicamento en forma global o la importancia del riesgo 
inducido por el medicamento en la población. Los métodos de imputabilidad sirven 
para armonizar y uniformar el proceso de imputación y para permitir la 
reproducibilidad de un evaluador a otro. 
 
Incidencia. Término mediante el cual que se designan distintas medidas para 
cuantificar la dinámica de un acontecimiento en un grupo de sujetos durante un 
período definido. 
 
Incidente adverso. Es un daño o potencial riesgo de daño no intencionado al 
paciente, operador o al ambiente, que ocurre como consecuencia de la utilización 
de un dispositivo o aparato de uso médico. 
 
Indicación. Los usos a los cuales se destinan un producto (medicamento, 
dispositivo médico, suplemento alimentario, etc.) después que se ha probado 
científicamente que su empleo para una finalidad determinada es efectivo y seguro. 
Es decir, que dicho uso se justifica en términos de la relación riesgo/beneficio que 
el producto proporciona en la prevención, diagnóstico, tratamiento, alivio o cura de 
una enfermedad o condición. Las indicaciones se incluyen en la rotulación del 
producto cuando ellas han sido aprobadas por la autoridad sanitaria. 
 
Indicación inaceptable. Cualquier indicación de un medicamento que se considera 
inapropiada, obsoleta o que no ha sido recomendada por la autoridad competente 
o por publicaciones de amplio reconocimiento. 
 
Indicación no incluida en la rotulación (off–label). En los Estados Unidos y en 
algunos otros países, cualquier uso no aprobado por la FDA, pero reconocido en la 
opinión autorizada de ciertos grupos de alto prestigio profesional que se da a un 
producto medicamentoso y que, por tanto, no se ha incluido en la rotulación 
aprobada. 
 
Indicador. Variable, susceptible de ser medida directamente, que refleja el estado 
de salud de una comunidad. 
 
Inefectividad terapéutica. Problema relacionado con medicamentos, que puede 
ocurrir en una variedad de situaciones relacionadas con el uso inapropiado, las 
interacciones farmacocinéticas y farmacodinámicas y los polimorfismos genéticos. 
 
Infranotificación. Registro de efectos adversos inferior al comportamiento real de 
las reacciones adversas en la población. Desventaja principal del método de 
notificación espontánea de efectos indeseables. 
 
Inspección reguladora. La acción de las autoridades sanitarias o del Ministerio de 
la Protección Social de realizar una revisión oficial de los documentos, instalaciones, 
registros y de cualquier otro recurso que las autoridades consideren que estén 
relacionadas con el estudio clínico y que puedan ser localizadas en el sitio donde 
se realiza el estudio, en las instalaciones del patrocinador, de la Organización de la 
Investigación por Contrato (OIC), o en otros sitios que las autoridades consideren 
apropiadas. 
 
Intensidad o severidad de una reacción adversa. Es la magnitud del efecto 
provocado por una reacción adversa en un individuo. Puede calificarse como leve, 
moderada o severa, según afecte o no, y en qué medida, el desarrollo de la actividad 
cotidiana del paciente. Se distingue del concepto de gravedad, que valora el riesgo 
que la reacción ha supuesto para la vida del paciente. 
 
Interacción medicamentosa. Cualquier interacción entre uno o más 
medicamentos, entre un medicamento y un alimento, y entre un medicamento y una 
prueba de laboratorio. Las dos primeras categorías de interacciones tienen 
importancia por el efecto que producen en la actividad farmacológica del 
medicamento: aumentan o disminuyen los efectos deseables o los adversos. La 
importancia de la tercera categoría de interacción reside en la alteración que 
determinado medicamento puede causar en los resultados de las pruebas de 
laboratorio afectando su confiabilidad. 
 
Medicamento. Es aquél preparado farmacéutico obtenido a partir de principios 
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se 
utiliza para la prevención, alivio, diagnóstico, tratamiento, curación o rehabilitación 
de la enfermedad. (11) 
 
Medicamento Alterado. Para los efectos legales y reglamentarios, se considera 
medicamento adulterado: el que no corresponda a su definición o identidad que la 
farmacopea oficial o de referencia le atribuye en cuanto a sus cualidades 
fisicoquímicas; el que no corresponda en identidad, pureza, potencia y seguridad al 
nombre y a las cualidades con que se anuncia en su rotulación; el que se presenta 
en envases o envolturas no permitidas reglamentariamente, por estimarse que 
pueden adicionar sustancias peligrosas al medicamento o que pueden reaccionar 
con este de manera que alteren sus propiedades; el que contenga colorantes u otros 
aditivos estimados técnicamente peligrosos para ser agregados a ese tipo particular 
de medicamento; el que haya sido elaborado, manipulado o almacenado en 
condiciones no autorizadas o en condiciones antirreglamentarias. 
 
Medicamento de venta libre (de dispensación sin receta, OTC [over–the–
counter]). Son aquellos fármacos que van destinados a patologías que no 
necesitan un diagnóstico preciso o de los datos de su evaluación toxicológica, 
clínica o de su utilización y vía de administración no se desprenda la necesidad en 
prescripción con fórmula facultativa, para evitar los riesgos directos o indirectos de 
la salud de las personas. (35) 
 
Medicamentos esenciales. Es aquel que reúne características de ser el más costo  
efectivo en el tratamiento de una enfermedad, en razón de su eficacia y seguridad  
farmacológica, por dar una respuesta más favorable a los problemas de mayor  
relevancia en el perfil de morbimortalidad de una comunidad y porque su costo se  
ajusta a las condiciones de la economía del país. Corresponden a los contenidos  
en el listado de medicamentos del Plan Obligatorio de Salud, POS, del Sistema  de 
Seguridad Social en Salud. (11) 
 
Monitorización (o monitoreo). Recolección sistemática de datos sobre el uso de 
medicamentos. No debe emplearse como sinónimo de vigilancia del medicamento 
o farmacovigilancia. 
 
Notificación. La comunicación de una sospecha de reacción adversa a un 
medicamento, a un centro de farmacovigilancia. Usualmente estas notificaciones se 
realizan mediante los formularios de notificación de reacción adversa (FORAM), 
procurando los medios necesarios en cada caso para mantener la confidencialidad 
de los datos. 
 
Notificación espontánea o voluntaria. Información sobre reacciones adversas al 
medicamento, obtenida mediante informe voluntario de médicos, hospitales y 
centros. 
 
Notificación validada. Una notificación se dice que está validada cuando se 
confirma la identidad del notificador o del origen de la notificación. 
 
Notificador. Todo profesional sanitario que haya sospechado una probable 
reacción adversa a un medicamento y la haya comunicado a un centro de 
farmacovigilancia. 
 
OMS (WHO). Organización Mundial de la Salud (World Health Organization). 
 
OPS (PA HO). Organización Panamericana de la Salud (Panamerican Health 
Organization), oficina regional para las Américas de la OMS. 
 
Patrocinador. Individuo, compañía, institución u organización responsables de 
iniciar, administrar, controlar o financiar un estudio clínico. Esta función puede ser 
desempeñada por una corporación u agencia externa a la institución o por el 
investigador o la institución hospitalaria. 
 
Placebo. Sustancia inerte, como la lactosa, usada como medicamento supuesto. 
No tiene actividad farmacológica inherente, pero puede producir una respuesta 
farmacológica por los efectos de sugestión asociados con su administración. O bien, 
sustancia con actividad farmacológica, por ejemplo, una vitamina, usada con una 
finalidad terapéutica no relacionada con sus efectos farmacológicos conocidos. 
 
Plausibilidad biológica. En la evaluación de relaciones de causalidad en 
epidemiología, concordancia de la asociación encontrada con los conocimientos 
biológicos experimentales disponibles. 
 
Prevalencia. Suele referirse al recuento de casos de una enfermedad o rasgo 
existentes en un momento determinado y una población dada. Cuantifica el 
fenómeno de manera estática, mientras que la incidencia lo cuantifica de forma 
dinámica. 
 
Problemas relacionados con medicamentos. Problemas de salud, entendidos 
como resultados clínicos negativos, derivados de la farmacoterapia que, producidos 
por diversas causas, conducen a la no consecución del objetivo terapéutico o a la 
aparición de efectos no deseados. 
 
Reacción adversa a los medicamentos (RAM). Según la OMS, “reacción nociva 
y no deseada que se presenta tras la administración de un fármaco, a dosis 
utilizadas habitualmente en la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar 
una enfermedad, o para modificar cualquier función biológica”. Nótese que esta 
definición implica una relación de causalidad entre la administración del 
medicamento y la aparición de la reacción. 
 
Promover la creación de bases de datos sanitarias informatizadas que sirvan como 
fuente de información para la realización de estudios farmacoepidemiológicos. (2) 
 
Reacción adversa grave. Cualquier reacción que sea mortal, que pueda poner en 
peligro la vida, que implique una incapacidad o una invalidez, que tenga por 
consecuencia la hospitalización o la prolongación de la hospitalización, ocasione 
una discapacidad o invalidez persistente o significativa o constituya una anomalía 
congénita o defecto de nacimiento. 
 
Reacción adversa inesperada. Reacción que no ha sido descrita en la rotulación 
del producto o que no ha sido comunicada a la autoridad sanitaria por el laboratorio 
que obtuvo el registro del producto al momento de solicitarlo. 
 
Reacción adversa, cuya naturaleza o intensidad no es coherente con la información 
local o la autorización de comercialización, o bien no es esperable por las 
características farmacológicas del medicamento. El elemento predominante en este 
caso es que el fenómeno sea desconocido. 
 
Reacción alérgica al medicamento. Reacción al medicamento (Principio Activo, 
Auxiliares de Formulación, interacciones medicamentosas, interacciones 
medicamento alimento), que se caracteriza por ser dependiente de la dosis, y que 
es mediada por el sistema inmunológico. Las reacciones alérgicas se han 
clasificado en cuatro tipos clínicos principales: 
 
Reacción de Tipo 1, conocida como reacción anafilactoide inmediata o de 
hipersensibilidad inmediata, está mediada por la interacción del alergeno 
(medicamento) y los anticuerpos de tipo IgE. Las reacciones producidas por 
administración de la penicilina constituyen un ejemplo de este tipo. 
Reacción de Tipo 2, o citotóxica, consiste en reacciones de fijación del 
complemento entre el antígeno y un anticuerpo presente en la superficie de algunas 
células. Estas reacciones incluyen las anemias hemolíticas provocadas por 
medicamentos, las agranulocitosis y otras. 
Reacción de Tipo 3: está mediada por un complejo inmune que se deposita en las 
células del tejido u órgano blanco. 
Reacción de Tipo 4, resulta de la interacción directa entre el alergeno 
(medicamento) y los linfocitos sensibilizados. También se conoce como reacción 
alérgica retardada e incluye la dermatitis por contacto. 
 
Reexposición. En la evaluación de la relación de causalidad, cuando la reacción o 
acontecimiento aparecen de nuevo tras la administración del medicamento 
sospechoso. 
 
Retirada del fármaco. En la evaluación de la relación de causalidad, el 
acontecimiento mejora con el retiro del medicamento, independientemente del 
tratamiento recibido, o ha habido una administración única. 
 
Riesgo. Es la probabilidad de ocasionar un perjuicio, que normalmente se expresa 
como un porcentaje o una razón, la probabilidad de un suceso. 
 
Secuencia temporal. En la evaluación de la relación de causalidad, valora el tiempo 
transcurrido entre el comienzo del tratamiento y la aparición de las primeras 
manifestaciones de la reacción. 
 
Seguridad. Característica de un medicamento que puede usarse con una 
probabilidad muy pequeña de causar efectos tóxicos injustificables. La seguridad de 
un medicamento es, por lo tanto, una característica relativa, y en farmacología 
clínica su medición es problemática por la falta de definiciones operativas y por 
razones éticas y legales. 
 
Sesgo. Desplazamiento sistemático de todas las observaciones obtenidas sobre 
una muestra respecto del valor real o aceptado. Se emplea también para referirse 
a un error sistemático o constante en los resultados de una prueba o a una influencia 
en la selección de una muestra que hace que esta no sea representativa respecto 
a una variable dada. 
 
Significación clínica. Probabilidad de que una diferencia observada tenga una 
repercusión sobre el curso del problema o enfermedad tratados que sea pertinente 
para un paciente dado o para un conjunto de pacientes. No debe confundirse con la 
significación estadística: son frecuentes las descripciones de diferencias 
estadísticamente significativas que no son clínicamente significativas. 
 
Significación estadística. Probabilidad de que una diferencia observada sea 
resultado de la casualidad y no de los determinantes causales en un estudio. El 
hallazgo de una significación estadística no implica necesariamente significación 
clínica. 
Síndrome de abstinencia. Comienzo de una serie predecible de signos y síntomas 
que resultan de una actividad alterada, principalmente del sistema nervioso central, 
debida a la interrupción abrupta o a una disminución rápida de la administración de 
un medicamento. 
 
Sistema de notificación espontánea. Método de farmacovigilancia basado en la 
comunicación, recogida y evaluación de notificaciones de sospechas de reacciones 
adversas realizadas por un profesional de la salud; incluye también las 
consecuencias clínicas perjudiciales derivadas de la dependencia y del abuso y uso 
incorrecto de medicamentos. 
 
Teratogenicidad. Capacidad del medicamento de causar daño en el embrión o feto 
y, en un sentido estricto, malformaciones estructurales durante cualquiera de sus 
etapas de desarrollo. 
 
Toxicidad. Grado en que una sustancia es nociva. Fenómenos nocivos debidos a 
una sustancia o medicamento y observados después de su administración. 
 
Uppsala Monitoring Center (UMC). Centro Internacional de Monitoreo de 
Medicamentos de Uppsala, dependiente de la OMS. 
 
Verificación. Procedimientos necesarios en farmacovigilancia para asegurar que 
los datos contenidos en la notificación final coincidan con las observaciones 
originales. Estos procedimientos pueden aplicarse a la historia clínica, a los datos 
del formulario individual, listados, tablas y análisis estadísticos. 
 
Vigimed. Es el nombre de la lista de discusión por correo electrónico que mantiene 
el Centro Internacional de Monitoreo de Medicamentos de Uppsala, dependiente de 
la OMS. Permite a los centros de farmacovigilancia alrededor del mundo 
intercambiar información rápida sobre los problemas relacionados con los 
Medicamentos. 
 
WHO–ART (The WHO Adverse reaction terminology). Diccionario de reacciones 
adversas de la OMS que contiene la terminología para codificar la información 
clínica relacionada con los medicamentos. (9) 
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